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Gefitinib Mylan (gefitinibum)

Prehled pro pripravek Gefitinib Mylan a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Gefitinib Mylan a k ¢emu se pouziva?

Gefitinib Mylan je protinadorovy |éCivy pripravek pouzivany k 1é¢bé dospélych, ktefi maji lokalné
pokrocily nebo metastazujici (pokud se nadorové buriky rozsitily z plivodniho mista do dalSich ¢asti
téla) nemalobunéény karcinom plic. Pouziva se u pacientd, jejichz naddorové bufiky maji mutaci

v genech tvoficich bilkovinu zvanou receptor epidermalniho rlstového faktoru (EGFR).

Pripravek Gefitinib Mylan obsahuje Iécivou latku gefitinib a je to ,,generikum®. Znamena to, ze
pfipravek Gefitinib Mylan obsahuje stejnou Ié¢ivou latku a G¢inkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni
|éCivy pripravek®, ktery je jiz v EU registrovan, a sice pripravek Iressa. Vice informaci o generickych
IéCivych pripravcich naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Ve

Jak se pripravek Gefitinib Mylan pouziva?

Vydej pripravku Gefitinib Mylan je vazan na lékafsky predpis. LéCba by méla byt zahajena Iékafem,
ktery ma zkusenosti s protinadorovymi léCivymi pfipravky, a méla by probihat pod jeho dohledem.

Pfipravek Gefitinib Mylan je dostupny ve formé 250mg tablet, jez se uzivaji Usty. Doporucena davka je
jedna tableta jednou denné&. Pacientim, ktefi maji potize s polykanim, Ize tabletu rozpustit ve vodé.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Gefitinib Mylan naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Gefitinib Mylan plsobi?

Léciva latka v pripravku Gefitinib Mylan, gefitinib, je inhibitorem proteintyrozinkinazy. Znamena to, ze
blokuje urcité enzymy znamé jako tyrozinkinazy. Tyto enzymy se nalézaji na povrchu nadorovych
bunék, jako je EGFR na povrchu bunék nemalobunééného karcinomu plic. EGFR se podili na rlstu

a Siteni nddorovych bunék. Zablokovanim receptoru EGFR pomaha pripravek Gefitinib Mylan omezit
rUst a $ifeni nadoru. PFipravek Gefitinib Mylan plsobi pouze v bufikdch nemalobuné&éného karcinomu
plic, které maji mutaci v receptoru EGFR.
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Jak byl pripravek Gefitinib Mylan zkouman?

Studie piinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvaleném pouZiti jiz byly provedeny s referenénim lécivym
pripravkem Iressa, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Gefitinib Mylan.

Stejné jako u vSech Ié&ivych pripravkd provedla spole¢nost studie kvality piipravku Gefitinib Mylan.
Spolecnost také provedla studii, kterd prokazala, Ze je pripravek ,bioekvivalentni® s referenc¢nim
IéCivym pfipravkem. Dva léCivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny lécivé
latky v téle, a proto se o¢ekava, ze budou mit stejny Gcinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Gefitinib Mylan?

JelikozZ ptipravek Gefitinib Mylan je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim [éCivym
pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s prinosy a riziky referen¢niho lécivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Gefitinib Mylan registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky dospéla k zaveéru, ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, zZe pripravek Gefitinib Mylan je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pripravkem
Iressa. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pFipravku Iressa prinosy pripravku
Gefitinib Mylan prevy$uji zjisténa rizika a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Gefitinib Mylan?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Gefitinib Mylan, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v&ech Ié¢ivych pripravkd jsou Udaje o pouzivani pFipravku Gefitinib Mylan priibézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Gefitinib Mylan jsou peclivé hodnoceny a jsou
ucinéna vedkerad nezbytna opatreni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Gefitinib Mylan

Dalsi informace k pripravku Gefitinib Mylan jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Na
internetovych strankach agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referenénim léCivém pripravku.
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